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Ciclo de la investigacion epidemiologica
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Conclusiones ‘ Hipotesis I

Todo estudio epidemiolégico debe entenderse como un proceso dedicado a responder, con la
mayor exactitud posible, una pregunta producto de la observacion de un hecho de la realidad,
sobre el cual se elabora una hipétesis explicativa que debe ser probada
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Clasificacion diseinos epidemiologicos

Disenos epidemiolégicos

Observacionales  Experimentales
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Clasificacion disenos epidemiolégicos

1- Segun el objetivo

Descriptivos

Analiticos

O Objetivo : describir

OEstudios de
prevalencia

@ Estudio transversal
descriptivo

O Objetivo : analizar
determinanteso
causas

@ Transversal analitico
@ Caso — control
@ Cohorte
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Clasificacion disenos epidemiolégicos

2- Segun su direccién

a) Direccion légica o

prospectivos

b) Direccidon invertidao

retrospectivos

c) Sindireccién

=Los sujetos en estudio
desarrollan o no la enfermedad o
evento durante el transcurso del
seguimiento (experimental y de
cohorte).

=Los sujetos estan libres del
evento a observar al inicio del
estudio.

El evento a observar ocurrio en
el pasado, previamente al inicio
del estudio. (caso — control).

Se elige a los casos de acuerdo a
la presencia de la enfermedad,
posteriormente se elige el
controly finalmente se mide en
ambos la exposicion a los
factores de riesgo o proteccion
que tuvieron en el pasado

Las variables de resultado
(enfermedad)y de
exposicion se miden en el
mismo momento.
(transversal)
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Clasificacion disenos epidemiolégicos

3- Segun la unidad de analisis

a) Individual

b) Grupal

Datos sobre la enfermedad y la exposicion
son recolectados individualmente. (diseno de
cohorte, caso y control, transversal)

Datos de exposicion y/o enfermedad se
recolectan de manera grupal. (ecologico)
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Disenos de investigacion
segun el grado de evidencia causal que aportan

Control del

factor en
estudio

Observar la
exposicion

Manipular la
exposicion

Investigacion
NO
experimental

]

|
Sl NO
Investigacion Inve(s:'f:ag;uon Estudio de Estudio de
experimental : cohorte caso - control
experimental

Aleatorizacion




ENSAYOS CLINICOS

Experimento en el que el investigador ‘manipula’ uno o mas factores de
estudio (tipo de tratamiento, cdmo, cuanto, duracién) para valorar
posteriormente los efectos producidos (respuesta, resultado, variable
dependiente) con un plan preestablecido.

Objetivo: evaluar eficaciay seguridad de la intervencion (preventiva,
curativa o rehabilitadora)

Proporciona la evidencia de mayor calidad en la relacién causal entre
intervenciony efecto observado.

Se intenta demostrar que el tipo de tratamiento aplicado es la Ginica causa
de las posibles diferencias observadas en los resultados de cada grupo.



Esquema basico de un ensayo clinico controlado y aleatorizado (en paralelo)

Con la
enfermedad

Tratamiento

f

Aleatorizacion

l Con la
enfermedad

Sin la
enfermedad

Muestra o
Poblacion

Placebo u otro
tratamiento

Sin la
enfermedad

Ensayos clinicos cruzados (crossover)

En éstos cada sujeto recibe dos o mas intervenciones separados por un periodo
de tiempo de 'lavado' (wash out), comparando los resultados observados en
cada sujeto, que actla como su propio control.
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ENSAYOS CLINICOS

Dado las implicancias de esta asignacion estos estudios estan sujetos a restricciones
éticasimportantes que incluyen:

Razonable seguridad de que el sujeto no podria tratada de otra mejor forma.

Las alternativas de la exposicion deberan ser aceptables

Los sujetos incluidos no deberan, por ese hecho, verse privados de alguna forma
mejor de tratamiento no incluida en el estudio.

Los estudios en farmacologia clinica se llevan a cabo en instituciones publicas o
privadas presentadas por el patrocinadory autorizadas por la ANMAT.

El Consentimiento Informado es el proceso por el cual una persona confirma su
decisidn de participar en una investigacion después de haber sido informada acerca
de todos sus aspectos relevantes. Se documenta por la firma de un formulario
especifico.



Epidemiologia
experimental

Fuente: Antonio R. Villa Romero, Laura Moreno Altamirano, Guadalupe S. Garcia de la
Torre: Epidemiologia y estadistica en salud publica, www.accessmedicina.com
Derechos © McGraw-Hill Education. Derechos Reservados.
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ENSAYOS CLINICOS

En la realizacion de un ensayo clinico intervienen:

= Promotor, financiador o patrocinador
= |nvestigador principal y equipo

= |nstitucidnen la que se realiza

= Sujetosde investigacion

= Productoobjeto de ensayo clinico

=  Monitor

= Comité de evaluacion ética (CEl)

= Enteregulador (ANMAT)

= Normas éticas, leyesy regulaciones



El proceso de los ensayos

Aproba
cion
del ente Fasa IV
Estudios con regulador = [Despuss
animales wo e la
laboratorio aprobacion)
—— 417 ance - =] '.LL';E:I-H"

Fuente: MD Anderson Cancer Center. University of Texas. Ensayos clinicos. Disponible en:
https://www.mdanderson.org/languages/spanish/ensayos-clinicos/cuales-son-las-fases-de-los-ensayos-clinicos/index.html

Fase | : Se realiza en sujetos sanos o en algunos casos en pacientes (pediatria) Proporciona informacion
preliminar sobre el efecto y la seguridad del producto. Orientan la pauta de administracién mas apropiada para

ensayos posteriores.

Fase Il. Se realiza en pacientes con la enfermedad. Proporciona informacion preliminar sobre eficacia, relacién
dosis-respuesta, variables para medir eficacia y ampliar datos de seguridad de fase I. En general: ECCA de ttos.

Fase Ill : Se realiza con muestra de pacientes mas amplia que en la fase |l representativa de la poblacién gral
destino del medicamento. Evalua eficacia y seguridad. Reproduce las condiciones de uso habituales y con3|dera %
alternativas terapéuticas disponibles. Son ECCA.

Fase IV : Se realizan después de la comercializacion . Estudian algin aspecto ain no valorado o condiciones de §
uso distintas de las autorizadas. Son preferentemente controlados y aleatorizados. i
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